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Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Prospan® ptyn doustny, (wyciag suchy z lisci
bluszczu)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego Prospan® ptyn
doustny. Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego Prospan® ptyn doustny, w jaki sposéb ryzyka te mozna ograniczyc¢ i jak pozyskac wiecej
informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem

produktu leczniczego Prospan® ptyn doustny.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) i ulotka dla pacjenta zawierajg najwazniejsze
informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentdw, jak produkt leczniczy Prospan®
ptyn doustny powinien by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego
stosowania

Produkt leczniczy Prospan® ptyn doustny jest lekiem roslinnym stosowanym jako $rodek wykrztusny
w produktywnym kaszlu (tzw. mokrym kaszlu) (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu
uzyskania petnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera suchy wyciag z lisci bluszczu (5-7,5:1,

rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30 % (m/m)) jako substancje czynng i podawany jest doustnie.

II. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
i aktywnosci jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia
ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Prospan® ptyn doustny, tgcznie z dziataniami podejmowanymi
w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen

zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Prospan® ptyn doustny wymieniono ponizej.
Istotne ryzyka zwigzane z produktem leczniczym Prospan® ptyn doustny, to: nie dotyczy.

Srodki majace na celu zminimalizowanie ryzyka rozpoznanego dla produktu leczniczego Prospan®
ptyn doustny obejmujg szczegdtowe informacje dotyczace ostrzezen, srodkéw ostroznosci i dziatan
niepozadanych, ktére sg podane w ulotce dla pacjenta dotaczonej do opakowania i ChPL
adresowanych do pacjentow i osob wykonujacych zawody medyczne oraz opakowania produktu
leczniczego w odpowiednim rozmiarze:

W ChPL i ulotce dla pacjenta informuje sie odpowiednio pacjenta i osoby wykonujgce zawody

medyczne o mozliwych dziataniach niepozadanych i $rodkach ostroznosci w celu unikniecia
tych dziatan:

o Reakcje alergiczne; Czestos$¢ nieznana: reakcje alergiczne, np.: pokrzywka,
wysypka skorna, dusznosci, reakcja anafilaktyczna; Zaburzenia zotadka i jelit;
Czestos$¢ nieznana: nudnosci, wymioty, biegunka.
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o Nie stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscig na substancje czynng lub na inne
rosliny z rodziny Araliaceae (araliowate) lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

o Produktu nie stosowa¢ u pacjentédw z rzadko wystepujacg dziedziczng
nietolerancjg fruktozy. W takim przypadku leczenie powinno by¢ prowadzone
wytacznie po konsultacji z lekarzem.

o Jednoczesne stosowanie lekéw przeciwkaszlowych, takich jak kodeina Ilub
dekstrometorfan nie jest zalecane bez konsultacji z lekarzem.

o  Zalecana jest ostrozno$¢ w przypadku stosowania u pacjentéw z zapaleniem biony
$luzowej zotadka lub wrzodem Zotadka.

o  Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Dziatania i informacje dotyczace prawidtowego dawkowania i czasu stosowania w celu unikniecia
btedow w leczeniu:

o Zarejestrowane wielkosci opakowan (21 lub 30 saszetek po 5 ml ptynu, 105 ml lub
200 ml) zostaty wybrane w taki sposdb, aby zapewni¢ prawidiowe stosowanie
leku;

o Jesli objawy utrzymujq sie diuzej niz jeden tydzien podczas stosowania produktu
leczniczego, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

o W przypadku utrzymywania sie dolegliwosci lub pojawienia sie takich objawdw jak
dusznosci, goraczka, ropne lub krwawe odkrztuszanie, nalezy natychmiast
skonsultowac sie z lekarzem.

Wszystkie te dziatania stanowig rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

II.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Prospan® ptyn doustny to ryzyka,
ktore wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
podjecia krokdw minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie
przyjmowany. Istotne ryzyka mogg odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy
udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu Prospan® ptyn doustny. Potencjalne ryzyka
odnoszg sie do sytuacji, w ktérych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako
mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni
ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujgce informacje odnosza sie do informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagajg zgromadzenia niezbednych
danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informagji

Istotne zidentyfikowane

.. Brak.
zagrozenia
Istotne potencjalne

. p. J Brak.
zagrozenia
Brakujgce informacje

13 ) Brak.
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II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach
Nie dotyczy.
II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

I1.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedgcych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Prospan® ptyn doustny.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju
produktu leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Prospan® ptyn doustny.
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